CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

PERMETHRINUM
Cislo procedury
UK/W/0044/pdWS/001
ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

InfectoMite 5%
InfectoPedicul

Infectoscab 5% krém

INN

Permethrinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH
STUDIi

Infectopharm Arzneimittel und Consilium GmbH

SCHVALENE INDIKACE

Lécba svrabu (vyvolaného Sarcoptes scabiei).

ATC KOD

P3ACO4

LEKOVA FORMA, SiLA

krémy -5 % (50 mg/g)
koZzni roztoky - 43 mg/100 ml

INDIKACNI SKUPINA 25
ZMENA V SmPC 4.1,4.2,4.4,5.1
ZMENA V PIL 2,3, 4.




DOPORUCENI (Gprava znéni ptisluinych bod SmPC a PIL)
SmPC
Permethrin 5% krém

Bod 4.1 Terapeutické indikace
Permethrin
Permethrin 5% krém je indikovan pro Ié¢bu svrabu u dospélych a déti starsich 2 mésicU.

Bod 4.2 Davkovani a zplsob podani

Davkovani
Neni-li Iékafem nafizeno jinak, doporucené davkovan je nasledujici:

Dospéli a dospivajici starsi 12 let:
Aplikovat aZ 30 g krému (coZ odpovida jedné 30g tubé nebo % 60g tuby).

Pediatricka populace
Déti ve véku 6 az 12 let:
Aplikovat az 15 g krému (coZ odpovida % 30 g tuby nebo % 60 g tuby).

Déti ve véku 2 mésice az 5 let:
AZ 7,5 g krému (coZ odpovida % 30g tuby nebo % 60g tuby).

Bezpecnost a Ucinnost pripravku <ndzev> u déti mladsich dvou mésict nebyla dosud stanovena.
K dispozici nejsou zadné udaje.

Zpusob podani
Pouze kozZni podani. Tento IéCivy pfipravek se nesmi polykat. Na kdZi je tfeba peclivé nanést tenkou

vrstvu krému (kozni podani).

Dospéli musi nanést krém souvisle na celé télo véetné krku, dlani a plosek nohou. Hlavu a oblicej je
mozno vynechat, pokud zde nejsou pfitomny skabietické eflorescence.

PFi nandseni je tfeba zvlasté peclivé osetfit meziprstni prostory na rukou a nohou (také pod nehty na
rukou a nohou), zapésti, lokty, podpazni jamky, zevni genitdl a hyzdé.

Pediatricka populace:

Détem je tfeba nanést krém souvisle na celé télo véetné dlani a plosek nohou, krku, obliceje, usi a
pokozky hlavy. Kazi okolo ust (jelikoZ by mohlo dojit k oliznuti krému) a oci je tfeba vynechat. Détem
je tfeba zabranit v olizovani krému z rukou. Je-li to nezbytné, musi mit déti rukavice.

U déti ve véku 2 mésicl az 23 mésicll jsou pouze omezené zkusenosti s [éCcbou pfipravkem <nazev>.
Proto je v této vékové skupiné nutné aplikovat |écbu pouze pod peclivym Iékarfskym dohledem.

Starsi pacienti:
Starsi pacienti (nad 65 let) aplikuji krém stejné jako dospéli, ale navic je tfeba osetfit oblicej, usi a
pokozku hlavy. Je tfeba vyvarovat se aplikace krému na kizi kolem odi.



Bod 4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na léCivu latku permethrin nebo na jiné slouceniny spadajici do skupiny pyrethrind

nebo na jakoukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

V pfipadé hypersenzitivity je nutno zménit Ié¢bu na chemicky rozdilné antiskabietikum.

Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

V pfipadé hypersenzitivity na chryzantémy nebo jinou slozku pfipravku mulze byt |é¢ba aplikovana,
pouze je-li to striktné indikovdno.
PFi pouziti pfipravku <ndzev> je nutno vénovat péci tomu, aby se krém nedostal do o¢i nebo aby
nepfrisel do kontaktu se sliznicemi (tj. oblast nasofaryngu, oblast genitalu) a do otevienych ran.

Pediatricka populace
S pouZitim pripravku <ndzev> jsou u déti ve véku 2 mésicl az 23 mésicll pouze omezené zkusenosti.
Proto je v této vékové skupiné nutné aplikovat |écbu pouze pod peclivym Iékarskym dohledem.

Pouze koZni podani!

Tento |éCivy pripravek obsahuje cetylstearylalkohol a kyselinu sorbovou, které mohou vyvolat lokalni
kozni reakce (napf. kontaktni dermatitidu).
Pripravek <nazev> je skodlivy pro vSsechny druhy hmyzu a také pro vodni formy Zivota (ryby, dafnie,

rasy). Je nutno vyvarovat se kontaminace akvarii a terarii.

Poznamka: Pomocné latky pripravku (tekuty parafin, bild vazelina) mohou omezit funkénost, a tim i
spolehlivost vyrobk( z latexu (napf. kondom{, pesarll) pouzivanych ve stejnou dobu jako |écba

krémem.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

T¥idy organovych | Casté (>1/100 Vzacné (2 1/10 | Velmivzacné (<1/10 Neni znamo (z
systému az<1/10) 000 az <1/1 000) dostupnych
000) udajli ¢etnost
nelze urcit)
Poruchy Parestézie, Bolesti hlavy
nervového pocity paleni
systému kGze

Respiracni, hrudni
a mediastinalni

Dyspnoe (u

senzitivnich/alergickych

poruchy pacientu)

Gastrointestinalni nauzea

poruchy

Poruchy klze a Pruritus, Exkoriace, folikulitida, Kontaktni

podkozni tkané erytematozni hypopigmentace klze dermatitida,
vyrazka, sucha kopfivka

kdze




Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatricka populace

Novorozenci a kojenci:

Bezpecnost a ucinnost permethrinu u novorozencll a kojenct mladsich 2 mésict dosud nebyla
stanovena, jelikoZ nejsou dostupné zadné Udaje z prospektivnich studii nebo vétsi série kazuistik.
Omezeny pocet kazuistik tykajicich se 1éCby svrabu u déti mladsich 2 mésict véku neukazuje na
zvlastni bezpecénostni rizika pfi topickém podani permethrinu v této vékové skupiné, ale konec¢ny
zavér nelze udinit.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zkouseni <ndzev> krému u lidi ukazalo priimérnou perkutanni absorpci 0,47 + 0,3 % u zdravych
subjektd a 0,52 £ 0,3 % u pacientll. Farmakokinetické vlastnosti byly studovany pouze u dospélych (6
zdravych dobrovolnik( a 6 pacientl se svrabem). Absorbovany permethrin je rychle metabolizovan
esterazami a hydrolazami. Po peroralnim podani se maximalni plazmatické hladiny dosahne za
pfiblizné 4 hodiny. Izomericka smés se pak vylucuje moci formou glukuronidd, sulfatl atd. jako cis-
trans CI2CA [(3-(2,2- dichlorovinyl)-2,2-dimetylcyklopropan-1-karboxylova kyselina)] a po oxidaci na 3
PBA (3- fenoxybenzoovou kyselinu). Po peroralni aplikaci je aZ 6 % vylouceno v nezménéné formé
stolici, zatimco pfi koZni aplikaci je nezménény permethrin prakticky nedetekovatelny.

Bod 5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ze studii akutni a chronické toxicity nic nenasvédcuje vyskytu novych, dosud nezndmych nezadoucich
ucinka u ¢lovéka. Nic nesvédci ani pro relevantni genotoxicitu nebo kancerogenitu. Ve studiich
reprodukéni toxicity u mysi, potkand a kralikd po opakovaném peroralnim podani permethrinu byly
ucinky pozorovany pouze po davkach, jez vyrazné prevysovaly expozici oekavanou pti topickém
podani pripravku <ndzev>.

Po zamysleném pouziti této lécivé latky lze ocekavat zavazné Skodlivé ucinky na vodni organismy
(dafnie a ryby) a suchozemské organismy (rostliny) i po priichodu cisti¢kou odpadnich vod.

PIL
Permethrin 5 % krém
2. Cemu musite vénovat pozornost, nei zaénete <pfipravek> pouzivat

NeuZivejte <pfipravek>:
- pokud jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na permethrin, jiné pyrethriny nebo jakoukoli dalsi slozku
pfipravku (uvedenou v bodu 6)

Upozornéni a opatreni:

NeZ zaCnete <pfipravek> pouzivat, informujte svého lékafe nebo lékarnika:

- pokud lécite kojence — viz bod nize ,,Déti do véku 23 mésic ”

- pokud mate alergii na chryzantémy nebo jinou slozku pfipravku — tento pfipravek mlzete pouzivat
pouze po konzultaci se svym lékafem.



Varovani:

Pouze pro kozni podani! Tento pfipravek neuzivejte vnitfné.

Dbejte, aby se pripravek nedostal do oci nebo do kontaktu se sliznicemi (nosni sliznice, kréni sliznice,
oblast genitalu — pohlavni Ustroji) nebo do otevienych ran.

Pripravek je Skodlivy pro vSechny druhy hmyzu a také vodni Zivocichy, napf. ryby. Zajistéte, aby se
pripravek nedostal do akvaria ¢i terdria.

Pripravek obsahuje parafiny. Tyto pomocné latky krému mohou snizit funkénost, a tim i spolehlivost
vyrobk( z latexu (napf. kondomy, pesary) pouzivané ve stejné dobé jako IéCba krémem.

Ptipravek muzZe zhorsit pfiznaky astmatu nebo ekzému.

Déti do véku 23 mésicti

Nepodavejte pfipravek novorozenclim a kojenctim mladsim 2 mésict, pokud Vam to nenafidil
oSetrujici IékaF. U kojencl a batolat nejsou s pouZzitim pfipravku dostatecné zkusenosti. Lé¢ba déti do
véku 23 mésicl se smi provadét pouze pod peclivym lékafskym dohledem.

<Ptipravek> obsahuje cetylstearylalkohol a kyselinu sorbovou, které mohou zpUsobit lokalni
podrazdéni klize (napf. kontaktni dermatitidu).

3. JAK SE <PRIPRAVEK> POUZiVA

Vzdy pouzivejte INFECTOSCAB 5 % krém presné tak, jak vam rekl vas lékaf. Pokud si nejste jisty/a,
poradte se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Opatrné naneste tenkou vrstvu krému na kGzi (viz “Jak a kdy byste mél(a) pouzivat <ndzev> krém?”).

Dospéli a déti od 12 let:

Aplikujte az 30 g krému (tomuto mnoZstvi odpovidd jedna 30 g tuba nebo % 60 g tuby).

Déti od 6 do 12 let:

Aplikujte az 15 g krému (tomuto mnoZstvi odpovidd % 30 g tuby nebo % 60 g tuby).

Déti od 2 mésicli do 5 let:

AZ 7,5 g krému (tomuto mnoZstvi odpovida % 30 g tuby nebo % 60 g tuby).

Novorozenci a kojenci do véku 2 mésicl:

K dispozici je pouze omezené mnoZstvi Udajl pro tuto vékovou skupinu a nelze dat zadné doporuceni
pro davkovani (viz také bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Vyse uvedené davkovani je pouze orientacni. Davky mohou byt upraveny podle potreb jednotlivych
pacientl a podle individualni plochy povrchu téla. Napriklad néktefi dospéli vyZaduji vétsi mnozstvi
krému.

Jak a kdy byste mél/a pouzivat <pfipravek>?

<pfipravek> je uréen pouze pro kozni podani.

Dbejte, aby se krém nedostal do oci nebo do kontaktu se sliznicemi (nosni sliznice, kréni sliznice,
oblast genitalu — pohlavni Ustroji) nebo do otevienych ran. Pokud se tak nedopatfenim stane,
dlkladné misto oplachnéte vodou

Dospéli maji nanést krém na cely povrch téla véetné krku, dlani a plosek nohou. Hlava a oblicej mize
byt vynechdana, pokud nebyly svrabem (zakozkou svrabovou) napadeny.

Pri aplikaci obzvlasté peclivé osetfete oblasti mezi prsty u rukou a nohou (rovnéz pod nehty), zapésti,
lokty, podpazni jamky, zevni genital a hyzdé.



Déti

Détem je tfeba nanést krém stejnomérné na celé télo, véetné dlani a plosek nohou, krku, obli¢eje, usi
a pokozky hlavy. Vynechany maji byt partie kolem st (krém by mohl byt olizan) a kolem oci.
Zabrante détem v olizovani krému z rukou. Je-li to nezbytné, oblecte ditéti rukavice.

S lIécbou kojencu a batolat nejsou Zadné odpovidajici zkusenosti. Lécba déti do véku 23 mésicll se
proto ma provadét pod peclivym lékarskym dohledem.

Starsi pacienti
Starsi pacienti (nad 65 let) maji nanaset krém stejné jako dospéli, ale navic je tfeba osetfit oblicej, usi
a pokozku hlavy. Je tfeba dbat na to, aby se krém nedostal do okoli oci.

Jak dlouho méate <pfipravek> pouzivat?

Obvykle je dostacujici jedna aplikace krému.

Ponechejte krém na klzZi nejméné po dobu osmi hodin, nap¥. pfes noc. Vyvarujte se v této dobé
koupdni, sprchovani nebo myti, aby nebyl ohrozen uspéch IéCby. Pokud je nutné umyti rukou

v pribéhu této osmihodinové doby, naneste krém znovu na ruce a zapésti. Totéz plati, pokud si
musite omyt jiné casti téla (hyZdé, zevni genital).

Nejméné po osmi hodinach se osprchujte nebo se umyjte vodou a mydlem.

Za predpokladu, Ze Ié¢ba probiha podle téchto pokynd, jednorazova aplikace je k Uspésné [écbé
obvykle dostacujici. AvSak v pfipadé pretrvavajici nebo opakované infekce je tfeba Ié¢bu po 14 dnech
zopakovat.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Stejné jako vSechny léky, mize mit i <pfipravek> nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

PFi vyskytu zdvazné precitlivélosti okamzité vyhledejte Iékare! V takovém pripadé nesmite pfipravek
jiz nikdy pouZzit.

Casté: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob

Svédéni, zarudnuti kiiZze nebo neobvyklé pocity na kizi (parestézie), jako je mravenceni, svrbéni,
paleni, stejné jako sucha klze, jsou Casté. Nicméné takové priznaky mohou byt rovnéz nasledkem
samotného onemocnéni. Jako ndsledna Iécba suché pokozky se doporucuji hydratacni krémy a
olejové koupele. Svédéni a kozni vyrazka (posvrabovy ekzém) mohou pretrvavat az po dobu ctyr
tydnu po ukonceni IéCby. Divodem je reakce na usmrcené plvodce svrabu. Pokud mate po pouziti
pfipravku <pfipravek> pocit, Ze onemocnéni pretrvava, prosim, informujte o tom svého lékare, nez
pfipravek znovu aplikujete.

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1000 osob
Vzacné se mlze objevit bolest hlavy.

Velmi vzdcné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Velmi vzacné bylo v souvislosti s pouZitim pfipravku <nazev> hlaseno poskozeni kize (Skrabance),
zanét vlasovych vacka (folikulitida) a snizena pigmentace (vyblednuti) kdze.

Citlivé/alergické osoby hlasily obtize s dychanim v souvislosti s uzivanim latek ze skupiny pyrethrina.

Neznama cCetnost: ¢etnost nelze z dostupnych udaja urcit

Na kGzi mdZe projevit reakce nesndasenlivosti (kontaktni alergie), ktera se projevuje svédénim,
zarudnutim, puchyfti nebo kopfivkou. Tyto reakce se mohou projevit i na mistech, ktera nebyla
oSetfovana.



MUzZe se objevit pocit na zvraceni. Po poufZiti pfipravku <ptipravek> nebylo hlaseno zvraceni, ale bylo
hlaseno ve spojitosti s jinymi Iéky obsahujicimi permethrin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink(, sdélte to svému lékar nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.



